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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1056
2024 m. balandzio 10 d.

dél leidimo naudoti riboflavino 5’-fosfato mononatrio druska (vitaming B,), gautg i$ Bacillus subtilis
KCCM 10445, kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pradymas suteikti leidima naudoti riboflavino 5-
fosfato mononatrio druska (vitaming B,), gautg i§ Bacillus subtilis KCCM 10445. Kartu su praSymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti riboflavino 5-fosfato mononatrio druskg (vitaming B,), gauta i§ Bacillus
subtilis KCCM 10445, kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos cheminés sandaros medziagos*.
Pareiskéjas paprasé leisti priedg naudoti ir geriamajame vandenyje;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. rugséjo 27 d. nuomonéje (*) padaré isvada, kad
siilomomis naudojimo salygomis riboflavino 5-fosfato mononatrio druska (vitaminas B,), gauta i§ Bacillus subtilis
KCCM 10445, yra saugi visy rasiy gyvinams, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vada, kad riboflavinas
nedirgina odos ir (arba) akiy, nelaikoma kvépavimo takus jautrinancia medZziaga ir kad jis yra Zinomas kaip
jautrumg $viesai didinanti medziaga, kuri gali sukelti odos ir akiy fotoalerging reakcija. Tarnyba taip pat padaré
i$vadg, kad riboflavino 5-fosfato mononatrio druska (vitaminas B,), gauta i§ Bacillus subtilis KCCM 10445, yra
veiksmingas $altinis, siekiant patenkinti gyviiny mitybos vitamino B, poreikius, kai ji skiriama su pasaru ir (arba)
geriamuoju vandeniu. Nuomongéje néra nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo j rinkg
reikalavimus. Tarnyba taip pat patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama j tai, kas i§déstyta, Komisija mano, kad riboflavino 5'-fosfato mononatrio druska (vitaminas B,), gauta
i Bacillus subtilis KCCM 10445, atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo
salygas. Todél $ig medZiagg turéty biti leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,2003 10 18, p. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai
ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos sandaros cheminés medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary priedg tame
priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. balandzio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PRIEDAS
Pagary Maziausias Didi'iat.lsias
priedo Gyvino | Didziau- kiekis kiekis Leidimo
identifik Pried Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés ais arb . Kit. at lioii
1 er} 111Ka- riedas metodas rusis ar“a Slfl.S Veikliosios mediiagos kiekis mg 1t0s nuostatos ga 10].1m0
vimo. kategorija | amzZius kilograme visavercio pasaro, terminas
numeris kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aigkiai apibréztos cheminés sandaros medziagos
3a826i ,Riboflavino 5- | Priedo sudétis Visy 1. Priedas gali bati naudoja- | 2034 m.
fosfato mono- | Riboflavino 5-fosfato esterio mononatrio risi mas su geriamuoju van- eguzés 1d.
Y g ) geg
natrio druska“ | druska gyviinai deniu.
arba ,Vitaminas | Kieto pavidalo
B,“ Veikliosios medziagos apibiidinimas o ) B
Riboflavino 5-fosfato esterio mononatrio 2. Priedo ir premiksy naudoji-
druska mo taisyklése turi bati nu-
Cheminé formulé: C;,H,,N,O,PNa rodytos laikymo sglygos,
CAS numeris: 130-40-5 stabilumas termikai apdo-
Medziagos kiekis: 73-79 % riboflavino sau- rojant ir stabilumas geria-
sojoje medzZiagoje majame vandenyje.
Riboflavino 5’-fosfato esterio mononatrio 3 Priedo ir premiksy naudo-

druska, gaunama fosforilinant 98 % ribofla-
ving, gauta i3 Bacillus subtilis KCCM 10445.

Analizés metodas (")

Riboflavino 5-fosfato esterio mononatrio
druskos nustatymas pasary priede: spektro-
fotometrija esant 444 nm bangos ilgiui
(Europos farmakopéjos monografija 0786).

Riboflavino 5-fosfato esterio mononatrio
druskos (viso vitamino B, kiekio) nustatymas
premiksuose: efektyvioji skys¢iy chromato-
grafija ir fluorescencinis aptikimas (HPLC-
FLD).

tojams paSary Gikio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras ir organizacines
priemones, kad bty is-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias procedi-
ras ir priemones $ios rizikos
negalima i$vengti, priedas ir
premiksai turi bati naudo-
jami dévint tinkamas as-
menines apsaugos priemo-
nes, jskaitant odos ir akiy
apsaugos priemones.
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Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

Veikliosios medziagos kiekis mg
kilograme visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Riboflavino 5-fosfato esterio mononatrio
druskos (viso vitamino B, kiekio) nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose ir vandenyje:
efektyvioji skysciy chromatografija ir fluo-
rescencinis aptikimas (HPLC-FLD) (EN
14152).

()  Issamy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:|[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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